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1. Das richtige System als Entwicklungsgegenstand wahlen

Ein lernender Roboter ist nicht nur ein Modell mit einem Motoranschluss. Seine Eigenschaften entstehen aus
Sensorik, Mechanik, Regelung, Modell, Werkzeug, Daten, Kommunikationswegen, Umgebung und organisatorischen
Eingriffen. Eine Modellverbesserung kann wirkungslos bleiben, wenn eine mechanische Toleranz den Greifprozess
begrenzt. Umgekehrt kann eine neue Kamera die Eingangsverteilung verandern und damit einen bisher giiltigen
Modellnachweis schwachen.

Die erste Entwicklungsaufgabe ist daher eine Systemgrenze. Sie umfasst nicht nur die Komponenten im Gehause,
sondern alle fiir die bestimmungsgemaifse Funktion bendétigten Dienste. Wird ein Cloudsystem fiir Auftragsplanung,
Authentifizierung oder Freigaben bendtigt, gehort diese Abhangigkeit in die Systembeschreibung. Wird ein Mensch
fiir regelmafsige Korrekturen vorausgesetzt, ist seine Aufgabe Teil des Betriebsmodells. Ein autonom genannter
Hauptablauf darf solche Unterstiitzungen nicht aus dem System herausdefinieren.

Das RIG-Forschungsfeld Safety, Reliability and Resilience beschreibt eine Verbindung von Fahigkeitsentwicklung,
Systemintegration und Nachweiserzeugung. Die hier vorgeschlagene Entwicklungslogik libersetzt diesen Gedanken
in konkrete Artefakte. Sie ist eine eigene Arbeitsmethodik, kein bereits abgeschlossenes RIG-Priifverfahren. [Q009,
Assurance approach]

2. Zweckbestimmung und Einsatzkorridor operationalisieren

2.1 Vom Produktversprechen zur iiberpriifbaren Anforderung

Eine Anforderung muss Gegenstand, Bedingung und Akzeptanzkriterium enthalten. ,,Der Roboter erkennt
Hindernisse zuverlassig® ist nicht hinreichend. Erforderlich sind die relevanten Hindernisarten,
Umgebungsbedingungen, Reaktionsanforderungen, Messverfahren und die Rolle dieser Erkennung in der
Sicherheitsarchitektur. Die technischen Grenzwerte sind aus der konkreten Gefahrdungs- und Anforderungsanalyse
abzuleiten; dieser Leitfaden setzt keine universellen Geschwindigkeiten, Krafte oder Abstande fest.

Fur die Nutzfunktion werden Aufgabe, Objektverteilung, Qualitatszustand, zeitliche Anforderungen und zulassige
Unterstlitzung beschrieben. Fiir die Umgebung gehdren unter anderem Boden, Licht, Verschmutzung,
Verkehrsorganisation, Kommunikationsqualitat und raumliche Schnittstellen in den Einsatzkorridor. Die Liste ist
anwendungsbezogen zu vervollstandigen. Ein Luftfahrzeug, ein Laborautomat und eine mobile Transportplattform
besitzen unterschiedliche Randbedingungen.

Empfohlen wird eine dreiteilige Darstellung: zugelassen, noch nicht untersucht und ausgeschlossen. Die mittlere
Kategorie ist entscheidend. Nicht untersuchte Bedingungen diirfen weder als sichere Verwendung noch als
nachgewiesene Ungeeignetheit dargestellt werden. Fir jede Kategorie muss erkennbar sein, wie das System ihren
Eintritt erkennt oder wie die Betriebsorganisation ihn verhindert.

2.2 Den Korridor wahrend des Betriebs erhalten

Ein dokumentierter Einsatzkorridor niitzt wenig, wenn niemand bemerkt, dass er verlassen wurde. Eine Anwendung
bendtigt deshalb beobachtbare Indikatoren. Beispiele sind die Identitat eines Werkzeugs, ein zulassiger
Layoutstand, Sensordiagnosen, definierte Netzwerkzustande oder eine validierte Eingangsdatenpriifung. Nicht jede
Bedingung lasst sich automatisch tiberwachen. Fiir organisatorisch kontrollierte Bedingungen muss eine
verantwortliche Rolle benannt werden.

Die Erkennung unbekannter oder ungeeigneter Eingaben ist selbst eine fehleranfallige Funktion. Eine hohe Konfidenz
des KI-Modells beweist nicht, dass die Situation innerhalb des freigegebenen Korridors liegt. Deshalb ist zu prifen,
welche Annahmen mit unabhangigen technischen Mitteln abgesichert werden kénnen und welche Restunsicherheit
bleibt. Das blofse Vorhandensein eines ,,Unsicherheitswerts“ ist kein Ersatz fiir diese Priifung.

3. Systemanforderungen riickverfolgbar zerlegen

Ein nitzliches Anforderungsmodell verbindet die Ebene des Betriebsprozesses mit System- und
Komponentenanforderungen. Eine {ibergeordnete Anforderung kdnnte die richtige Ubergabe eines Behilters an die
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richtige Station innerhalb eines Zeitfensters sein. Darunter liegen Identifikation, Navigation, Materialhandhabung,
Auftragsverwaltung und Quittierung. Jede Unteranforderung bendtigt einen Nachweis; zusatzlich muss gepriift
werden, ob die Zusammensetzung das libergeordnete Ziel tatsachlich erfillt.

Ebene Beispiel einer Frage Typischer Nachweis

Prozess Wurde das richtige Material rechtzeitig und unbeschadigt Ende-zu-Ende-Protokoll und unabhangige
bereitgestellt? Qualitatskontrolle

System Stimmen physischer Zustand und digitaler Auftrag tiberein? Zustands- und Schnittstellentests

Subsyste  Erkennt und behandelt die Ubergabefunktion ihre Fehlerzustande? Komponenten- und Integrationstest

m

Modell Welche Aufgabenvarianten beherrscht der eingefrorene Modellstand?  Getrennter Testdatensatz und reprasentative

physische Versuche

Infrastruk  Was geschieht bei unterbrochener Kommunikation? Freigegebene Fehler- und Wiederanlauftests
tur

Die klassische Unterscheidung von Verifikation und Validierung ist dabei hilfreich. Verifikation prift die Erfillung
spezifizierter Anforderungen; Validierung prift die Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch. Ein System kann eine
vollstandig abgearbeitete Testliste besitzen und dennoch den falschen betrieblichen Bedarf adressieren. Die
Nachweiskette muss deshalb beide Richtungen verbinden. [Q006, Verification / Validation]

Fir jede Anforderung wird eine stabile Kennung vergeben. Sie verweist auf Herkunft, verantwortliche Person,
Testmethode, Ergebnis, Konfiguration und zuldssige Restabweichung. Andert sich die Anforderung, muss erkennbar
werden, welche Tests und Freigaben davon betroffen sind. Eine statische Tabelle ohne Versionsbezug kann diese
Funktion nicht erfllen.

4. Nutzfunktion und Schutzfunktion getrennt argumentieren

4.1 Keine Sicherheit allein aus gutem Verhalten ableiten

Ein lernendes System kann die Nutzaufgabe sehr haufig korrekt ausfiihren, ohne dass damit seine Sicherheit
hinreichend nachgewiesen ist. Seltene Fehler kénnen andere Folgen haben als gewdhnliche Qualitatsabweichungen.
Deshalb wird jede sicherheitsrelevante Behauptung separat begriindet: Welche Gefahrdung wird verhindert oder
begrenzt, welche Funktion tibernimmt dies und auf welchen Annahmen beruht ihre Wirksamkeit?

Eine haufig sinnvolle Architektur begrenzt die Handlungsmaglichkeiten eines lernenden Systems durch gesondert
abgesicherte Mechanismen. Daraus folgt aber nicht automatisch Sicherheit. Gemeinsame Sensoren,
Energieversorgung, Softwarebibliotheken oder Konfigurationsfehler kbnnen die angenommene Unabhangigkeit
aufheben. Auch ein korrekt ausgeldster Stopp kann in einer konkreten Anwendung neue Risiken erzeugen, etwa
durch eine unzulassige Zwischenlage. Die sichere Reaktion ist deshalb anwendungsbezogen festzulegen.

Die ISO-Normenfamilien fiir industrielle Roboter und robotische Anwendungen unterscheiden unter anderem den
Roboter vom integrierten System. In dieser Recherche wurden nur ihre Katalogangaben gepriift. Die jeweils
einschlagigen Anforderungen, Priifungen und gegebenenfalls harmonisierten Fassungen miissen von qualifizierten
Personen anhand der vollstandigen Normtexte und des geltenden Rechts ausgewahlt werden. Eine Modellkarte oder
der vorliegende Leitfaden ersetzt diese Arbeit nicht. [Q019; Q020]

4.2 Gefahrdungsanalyse nicht auf Einzeldefekte verengen

Neben Komponentenfehlern sind unerwiinschte Interaktionen zu untersuchen. Ein Auftrag kann doppelt ausgefihrt
werden, weil eine Quittierung verloren ging. Ein Roboter kann sich in einem formal zulassigen Bereich befinden,
wahrend ein Mensch eine Wartungstatigkeit ausfiihrt, die das Leitsystem nicht kennt. Ein Modell kann ein korrekt
erkanntes Objekt einer falschen Aufgabe zuordnen. Solche Falle erfordern eine Analyse der Systemzustande und
Verantwortungsiibergange, nicht nur eine Liste defekter Bauteile.

Das Gefahrdungsregister beschreibt Ausloser, geféahrlichen Zustand, mégliche Folge, vorhandene Mafsnahmen,
erforderlichen Nachweis und Restrisiko. Eine organisatorische Mafsnahme wird nicht als technische Garantie
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verbucht. Wenn die sichere Nutzung von einer regelmafsigen Sichtkontrolle abhangt, muss deren Durchfiihrbarkeit,
Kompetenz und Dokumentation Teil des Betriebsmodells sein.

5. Daten und Modelle als versionierte technische Bestandteile

5.1 Modellidentitat reicht nicht aus

Der fur einen Test relevante Stand besteht mindestens aus Modellgewichten, Architektur, Vorverarbeitung,
Laufzeitumgebung, Steuerungsparametern, Sensorkalibrierung und Hardwarekonfiguration. Werden nur die
Gewichte versioniert, kann dasselbe Modellkennzeichen in verschiedenen tatsachlichen Systemen laufen. Eine
Freigabe sollte deshalb auf ein Konfigurationsmanifest verweisen, das die gesamte relevante Kombination
identifiziert.

Bei generischen oder fremdbezogenen Modellen kdnnen Teile der Trainingshistorie unbekannt bleiben. Diese
Unkenntnis ist zu dokumentieren und durch geeignete anwendungsbezogene Nachweise zu adressieren; sie
verschwindet nicht durch eine Produktbeschreibung des Lieferanten. Gleiches gilt flr Lizenz- und Nutzungsgrenzen.
Eine technisch verflugbare Schnittstelle begriindet keine beliebige Weiterverwendung des Modells.

Modellkarten und Datensatzbeschreibungen konnen die Dokumentation strukturieren. Sie ersetzen jedoch weder die
Prifung tatsachlicher Leistungsgrenzen noch die Verifikation von Datenrechten. Die hier empfohlene
Konfigurationsakte erweitert diese Dokumentation um physische und betriebliche Abhangigkeiten. [Q024; Q025]

5.2 Training, Entwicklungstest und Freigabetest trennen

Ein finaler Freigabetest verliert Aussagekraft, wenn die Entwicklung laufend anhand seiner Falle angepasst wird. Die
Trennung muss daher praktisch durchsetzbar sein: Datenzugriffe, Testtermine und Versionsstande werden
dokumentiert. Werden bisher unbekannte Fehler aus dem finalen Test zur Verbesserung genutzt, ist dies sinnvoll,
aber die nachste Freigabe bendtigt einen neu definierten unabhangigen Nachweisumfang.

Die Einheit der Trennung richtet sich nach der Generalisierungsbehauptung. Bei einem Standortwechsel reicht es
nicht, lediglich zufallige Einzelbilder derselben Halle in verschiedene Dateien zu verteilen. Gegebenenfalls sind ganze
Standorte, Tage, Objektfamilien oder Bedienkontexte zuriickzuhalten. LO5 erlautert Clusterabhangigkeit,
Datenleckage und statistische Unsicherheit vertieft.

6. Schnittstellen miissen Fehlersemantik besitzen

6.1 Digitale Zustande und physische Wirklichkeit zusammenhalten

Eine API, die ,,Auftrag angenommen“ meldet, sagt noch nicht, ob der Roboter die Aufgabe begonnen, physisch
abgeschlossen oder vom Empfanger bestatigt hat. Fiir jede Schnittstelle ist ein Zustandsmodell erforderlich.
Besonders wichtig sind Ubergange zwischen geplant, angenommen, aktiv, unterbrochen, physisch abgeschlossen,
qualitatsgeprift und endglltig verbucht.

Die Wiederholung einer Nachricht darf nicht unbemerkt eine zweite physische Aktion ausldsen. Deshalb sind
eindeutige Auftragskennungen, nachvollziehbare Zustandslibergange und Regeln fiir Wiederholungen und Konflikte
sinnvoll. Idempotenz auf Softwareebene allein garantiert jedoch keine idempotente physische Handlung. Wenn ein
Greifvorgang schon stattgefunden hat, muss ein Wiederanlauf den tatsachlichen Zustand prufen, statt blind
denselben Befehl erneut zu senden.

Ein Interface Contract sollte neben Datenformaten auch Zeitverhalten, Fehlermeldungen, Zustandigkeit bei
Unklarheit und Wiederanlauf regeln. Ein Timeout ist zunachst ein Informationszustand, keine Diagnose. Die sichere
Reaktion kann je nach Anwendung Stoppen, Warten, Riickfrage oder ein begrenzter Ausweichablauf sein; diese
Reaktion muss aus dem Schutz- und Prozesskonzept stammen.

6.2 Kommunikations- und Cloudabhangigkeiten sichtbar machen

Fir jeden externen Dienst wird festgelegt, welche Funktion bei Ausfall entfallt und ob das System weiterarbeiten
darf. Ein lokaler Sicherheitsmechanismus kann unabhéngig von der Cloud funktionieren, wahrend die
Auftragsplanung ausfallt. Dann ist die Frage nicht nur, ob der Roboter physisch sicher bleibt, sondern auch, ob er
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Material noch korrekt zuordnet und der Betreiber den Zustand versteht.

NIST SP 800-82 behandelt die besonderen Anforderungen betrieblicher Technologie, in der digitale Vorgange
physische Prozesse beeinflussen und Verfligharkeit eine andere Rolle als in gewdhnlicher Bliro-IT haben kann. Der
Leitfaden nutzt diese Perspektive, ohne daraus eine bestimmte Netzarchitektur universell vorzuschreiben. [Q022, OT
characteristics / architecture]

7. Verifikation und Validierung als abgestimmtes Programm

Ein technisches Priifprogramm kombiniert unterschiedliche Nachweisarten. Komponentenprifungen isolieren
Ursachen. Integrationspriifungen untersuchen Schnittstellen. Simulationen ermdéglichen kontrollierte Variation.
Reprasentative physische Tests zeigen Wechselwirkungen, die das Modell nicht vollstandig erfasst.
Betriebsbeobachtung erganzt Informationen tiber Nutzung, Alterung und organisatorische Einfliisse. Keine dieser
Methoden ersetzt alle anderen.

Vor der Durchfiihrung stehen Anforderung, Priifumgebung, Konfiguration, Messgrofsen, Stichprobenplan und
Abbruchregeln fest. Fehlerfalle durfen nur unter den dafiir freigegebenen Schutzbedingungen erzeugt werden. Ein
Produktivsystem mit Personen im Gefahrenbereich ist kein allgemeiner Experimentierstand. Die
Gefahrdungsbeurteilung des Versuchs ist von der spateren Bewertung der Produktleistung zu unterscheiden.

Die Prifbarkeit muss auch die Messtechnik umfassen. Wird eine Erfolgsmeldung ausschliefslich aus demselben
KI-System Gbernommen, dessen Leistung gepriift wird, kann ein gemeinsamer Irrtum unentdeckt bleiben. Fur
kritische Ergebnisse ist eine unabhangige Beobachtung oder geeignete Referenz sinnvoll. Ein als erledigt markierter
Auftrag kann physisch falsch ausgefiihrt sein; ein sicherer Halt kann vom Geschaftssystem irrtimlich als technischer
Totalausfall gezahlt werden.

8. Fehlerbehandlung und Wiederanlauf entwickeln

8.1 Fehlerklassen definieren

Mindestens zu unterscheiden sind Qualitatsabweichungen, Nutzfunktionsausfalle, sicherheitsbedingte
Unterbrechungen, Kommunikationsstérungen, Hardwaredefekte und organisatorische Blockaden. Die Klassen
kénnen sich Gberlagern. Das Ereignisregister sollte deshalb eine primare Ursache, betroffene Funktionen und Folgen
getrennt erfassen. Eine einzelne Zahl ,, Incidents” ist ohne Taxonomie schwer interpretierbar.

Zur Fehlerbehandlung gehéren Erkennen, Begrenzen, Diagnostizieren, Wiederherstellen und Uberpriifen. Ein
automatisch wiederholter Versuch ist noch keine erfolgreiche Recovery. Es muss feststehen, ob die urspriingliche
Aufgabe danach korrekt beendet, ein alternatives zuldssiges Ergebnis erreicht oder die Aufgabe lediglich auf einen
Menschen verlagert wurde. Endlosschleifen mit vielen erfolglosen Wiederholungen kénnen eine gute momentane
Autonomiequote vortauschen, wahrend Durchsatz und Materialqualitat leiden.

8.2 Wiederanlauf ist ein eigener Nachweis

Ein Neustart kann veraltete Auftrage, unklare Objektpositionen oder ungepriifte Werkzeugzustande Gibernehmen.
Deshalb muss das System vor dem Wiederanlauf einen definierten konsistenten Zustand herstellen. Welche
Informationen dafiir erforderlich sind, hangt vom Prozess ab. Ein blofses Zurlicksetzen einer Fehlermeldung darf
nicht mit der Wiederherstellung sicherer Betriebsbedingungen verwechselt werden.

Die Bedienoberflache muss deutlich machen, was bekannt ist, was unklar bleibt und welche Handlung autorisiert ist.
Eine Meldung ,,Fehler behoben® darf nur auf einem tatsachlich iberpriften Zustand beruhen. Mitarbeitende
benotigen klare Kompetenzgrenzen: Welche Storung kénnen sie beheben, wann muss Service hinzugezogen werden
und wann bleibt die Anlage aufser Betrieb? L04 libersetzt diese Anforderungen in Betreiberprozesse.

9. Anderungsmanagement fiir Hardware, Software und Modelle

9.1 Jede relevante Anderung besitzt einen Wirkungsbereich
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Nicht jede Konfigurationsanderung benétigt dieselbe Tiefe der Priifung. Entscheidend ist, welche Annahmen und
Anforderungen sie berihrt. Ein neues Werkzeug kann Nutzlast, Bewegungsraum und Wahrnehmung beeinflussen. Ein
neues Modell kann bei gleicher Hardware andere Aktionen erzeugen. Ein Sicherheitsupdate kann zeitkritisches
Verhalten verandern, obwohl es keine neue Nutzerfunktion bereitstellt.

Die Anderungsakte enthalt Anlass, alte und neue Version, betroffene Funktionen, Gefahrdungs- und Rechtepriifung,
Testumfang, Freigabeberechtigung und Wiederherstellungsplan. Sie verweist auf die Nachweise, deren Giiltigkeit
erhalten bleibt, sowie auf diejenigen, die erneuert werden miissen. Das vermeidet zwei Extreme: ungeprifte Updates
einerseits und vollstindige Neuerprobung jeder belanglosen Anderung andererseits.

9.2 Sicher verteilen ist nicht dasselbe wie sicher verandern

Authentifizierte Softwareverteilung verhindert bestimmte Manipulationen. Sie beweist nicht, dass die korrekt
signierte neue Software fiir den Einsatz geeignet ist. Ebenso kann ein technisch erfolgreicher Rollback eine
inzwischen bekannte Schwachstelle wieder einfiihren. Freigabe, Verteilung, Kompatibilitat und Riickkehr auf einen
zulassigen Stand sind deshalb getrennte Aufgaben.

NIST SSDF beschreibt Praktiken sicherer Softwareentwicklung und Schwachstellenbehandlung. Der hier empfohlene
Physical-AI-Prozess erganzt diese um die physische Konfiguration und den Einsatzkontext. Er verlangt nicht pauschal
Online-Lernen oder standige Aktualisierung, sondern die kontrollierte Behandlung jeder tatsachlich vorgesehenen
Veranderung. [Q023, Practice groups]

Eine gestufte Ausrollung kann Risiken begrenzen, ist aber selbst kein Sicherheitsnachweis. Ein kleiner Testbestand
muss reprasentativ genug fiir die beabsichtigte Anderung sein, und die Bedingungen des Tests miissen bereits
zuldssig sein. Eine sicherheitskritische ungeprifte Funktion wird nicht dadurch vertretbar, dass sie zunachst nur auf
einem Roboter aktiviert wird.

10. Fertigung und Service als Entwicklungsanforderungen

Ein handgebauter Prototyp kann individuelle Nachjustierungen enthalten, die in einer Serie nicht praktikabel sind. Fiir
Produktisierung werden deshalb Stlckliste, zulassige Lieferantenvarianten, Prifmerkmale, Kalibrierung und
Endpriifung benétigt. Anderungen an Komponenten miissen in derselben Konfigurationslogik erfasst werden wie
Modellupdates. Ein Ersatzsensor mit gleicher Schnittstelle kann andere Messcharakteristika besitzen.

Servicefahigkeit beginnt bei Zuganglichkeit, Diagnoseinformationen, Austauschverfahren und nachvollziehbaren
Zustanden nach Reparatur. Der Austausch eines Bauteils ist erst abgeschlossen, wenn die wiederhergestellte
Anwendung geprift wurde. Die genaue Tiefe dieser Prifung hangt davon ab, welche Funktionen betroffen sind. Der
Leitfaden gibt keine allgemeinen Reparaturanweisungen fiir gefahrliche Maschinen; mafsgeblich sind qualifiziert
festgelegte Verfahren und Herstellerinformationen.

In der Entwicklungsplanung werden aufierdem Supportdauer, Ersatzteilpfade, Datenexport und Aufserbetriebnahme
berlicksichtigt. Eine funktionierende erste Auslieferung ist nur ein Abschnitt des Produkts. Wer mehrjahrige Nutzung
verspricht, benétigt die organisatorischen und technischen Mittel, um Fehler, Sicherheitsprobleme und
Konfigurationsanderungen wahrend dieser Zeit zu behandeln. Die rechtliche CRA-Einordnung und ihre zeitliche
Anwendung stehen in L06. [Q032, Herstellerpflichten / Lebenszyklus]

11. Das Entwicklungs-Exit-Paket

Vor Ubergabe an einen Betreiber sollten mindestens ein konsistenter Konfigurationsstand, eine klare Zweck- und
Einsatzbeschreibung, nachvollziehbare Anforderungen, Priifberichte, bekannte Grenzen, Betriebs- und
Serviceinformationen sowie Rechte- und Anderungsunterlagen vorhanden sein. Der Empfanger muss unterscheiden
konnen, welche Funktionen produktiv freigegeben, experimentell oder ausdriicklich ausgeschlossen sind.

Eine professionelle Ubergabe enthélt auch offene Punkte. Entscheidend ist, ob diese mit dem beantragten
Nutzungskorridor vereinbar sind. Eine noch nicht validierte zusatzliche Objektklasse kann ausgeschlossen werden.
Eine ungeklarte Funktion, von der die Sicherheit des vorgesehenen Betriebs abhangt, kann dagegen nicht als spatere
Optimierung behandelt werden.
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Priiffrage zum Abschluss: Konnen wir fiir jede wesentliche Aussage (iber dieses System den verantwortlichen
Anforderungsstand, den passenden Nachweis, die giiltige Konfiguration und die Grenzen der Ubertragung benennen?
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Priif- und Arbeitsfassung - keine Rechtsberatung fluxlane.eu 11/13


https://arxiv.org/abs/1810.03993
https://arxiv.org/abs/1803.09010
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/cra-summary

fluxlane-Leitfaden - Translationale Physical AI - LO3 12 Rechtliche Hinweise

12 Rechtliche Hinweise

12.1 Keine Beratung

Diese Veroffentlichung ist ein redaktionelles Erzeugnis. Sie stellt keine Rechtsberatung, keine medizinische,
pflegerische, arbeitsrechtliche oder datenschutzrechtliche Beratung und keine Beschaffungs- oder Vergabeberatung
dar. Sie ersetzt insbesondere nicht die Priifung durch Rechtsanwaltschaft, Datenschutzaufsicht,
Medizinprodukteberatung, Vergabestelle, Ethikkommission nach Medizinprodukterecht oder
Arbeitnehmervertretung. Wer auf Grundlage dieses Dokuments entscheidet, entscheidet auf eigene Verantwortung
und hat den Sachverhalt vorher eigenstandig fachlich prifen zu lassen.

12.2 Keine Zusicherung, keine Konformitatsaussage

Die beschriebenen Verfahren, Prifstufen und Checklisten sind redaktionelle Vorschlage. Sie sind keine Zusicherung
einer Eigenschaft, kein garantiertes Ergebnis und kein Nachweis der Einhaltung einer Rechtsvorschrift. Wer ein
Verfahren aus diesem Dokument anwendet, erfllt damit keine gesetzliche Anforderung; ob eine Anforderung erfullt
ist, entscheidet die zustandige Stelle am Einzelfall.

12.3 Rechtsstand

Rechtsstdnde, Fristen und Fundstellen beziehen sich auf den im Dokumentkopf genannten Tag. Der
KI-Rechtsrahmen wird laufend geandert; ein alterer Fristenplan darf nicht unveréandert weiterverwendet werden.
Genannte Gesetze und Verordnungen sind in ihrer jeweils geltenden Fassung heranzuziehen.

12.4 Haftung

Die Inhalte wurden mit Sorgfalt erstellt und, soweit im Methodenteil beschrieben, gegengeprift. Fir Richtigkeit,
Vollstandigkeit und Aktualitat wird gleichwohl keine Gewahr ibernommen. Eine Haftung des Herausgebers ist auf
Vorsatz und grobe Fahrlassigkeit beschrankt; dies gilt nicht bei der Verletzung des Lebens, des Kérpers oder der
Gesundheit sowie bei zwingender gesetzlicher Haftung.

12.5 Verweise auf fremde Inhalte

Dieses Dokument verweist auf Inhalte Dritter, insbesondere auf Behorden-, Fachgesellschafts-, Normen- und
Fachverlagsseiten. Auf deren Gestaltung und Inhalt hat der Herausgeber keinen Einfluss; fiir sie ist jeweils der
dortige Anbieter verantwortlich. Die Adressen waren zum im Literaturverzeichnis genannten Prifzeitpunkt
erreichbar. Die Nennung eines Produkts, Herstellers oder Dienstes ist weder eine Empfehlung noch eine Bewertung
seiner Eignung.

12.6 Marken und Produktbezeichnungen

Genannte Produkt-, Marken- und Unternehmensbezeichnungen sind Kennzeichen ihrer jeweiligen Inhaber und
werden ausschliefdlich zur Beschreibung des Sachverhalts verwendet. Aus der Nennung folgt keine Verbindung
zwischen dem Herausgeber und dem jeweiligen Unternehmen und keine Aussage (iber Zulassungs-, Konformitats-
oder Zertifizierungsstatus.

12.7 Urheberrecht und Nutzung

Dieses Dokument, sein Text, seine Tabellen und seine Abbildungen sind urheberrechtlich geschiitzt. Rechteinhaberin
ist die WebTrades GmbH. Zulassig sind das Lesen, das Speichern und der Ausdruck fiir den eigenen Gebrauch sowie
das Zitieren einzelner Stellen mit vollstandiger Quellenangabe nach der im Impressum genannten Zitierweise. Die
Vervielfaltigung, Bearbeitung, Verbreitung, 6ffentliche Zuganglichmachung oder kommerzielle Verwertung des
Dokuments oder wesentlicher Teile daraus bedarf der vorherigen schriftlichen Zustimmung der Rechteinhaberin. Das
gilt ausdriicklich auch fiir die Ubernahme von Tabellen und Abbildungen.
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12.8 Keine personenbezogenen Daten

Fur dieses Dokument wurden keine personenbezogenen Daten verarbeitet. Es beruht auf veroffentlichter Literatur,
amtlichen Rechtsquellen und Verdéffentlichungen von Fachgesellschaften; es wurden weder Beschaftigte befragt
noch Patientendaten verwendet. Wer die hier beschriebenen Verfahren auf eine reale Einrichtung anwendet, verlasst
diesen Rahmen: Die Auswertung von Tatigkeits-, Alarm- oder Quittierungsdaten unterliegt der
Datenschutz-Grundverordnung und in der Regel der Mitbestimmung.

12.9 Unabhangigkeit

Dieses Dokument ist ohne Auftrag, ohne Finanzierung und ohne inhaltliche Beteiligung eines Herstellers,
Krankenhaustragers, Kostentragers, Verbands oder Beratungsunternehmens entstanden. Es besteht kein
Vergltungs- oder Beteiligungsverhaltnis zu einem der genannten Unternehmen oder Institutionen. Genannt werden
Systeme, Anbieter und Dokumente, weil sie in den beschriebenen Gegenstand fallen, nicht weil sie beworben werden
sollen.

12.10 Anwendbares Recht

Es gilt das Recht der Bundesrepublik Deutschland unter Ausschluss des UN-Kaufrechts. Gesetzliche
Verbraucherschutzvorschriften bleiben unberthrt.
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